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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
/EU DECLARATION OF CONFORMITY/
Producent/Manufacturer:

Zbigniew Frackowiak MAZBIT Przedsigbiorstwo
ul. R. Szlafroka 18
PL 63-000 Sroda Wlkp

Deklaruje z pelng odpowiedzialnoscia, Ze wyréb medyczny/ Declare with sole responsibility that product
Nazwa wyrobu/ product name: WKEADKI ORTOPEDYCZNE
Modele:

WKLADKI PELNE: PERFECT MO302, PERFECT LUX MO285, PERFECT SPORT M0402, TRAVEL
MO0414, NICOLO MK291, FILIPPE MK288, ATOMIC M0305, OPTIMA M0301, VENUS M0284, LUNA
MO0421, PERFECT KID MK293, ATOMIC KID MK408, LUCA KID MK396, NICOLO KID MK291,
FILIPPE KID MK286 MK287, SUP MED -5 MM M0431, SUP MED - 10 MM MO0432, SUP MED — 15 MM
MO0433, SUP KID — 5 MM MK436, SUP KID - 10 MM MK437, PRO MED — 5 MM M0428, PRO MED — 10
MM MO0429, PRO MED - 15 MM M0430, PRO KID - 5 MM MK434, PRO KID — 10 MM MK435, CARLO
MO308, MARIO KID MK464, VIVA MED - 10 MM M0460, VIVA MED - 15 MM MO0461, VIVA MED - 20
MM MO0462, VIVA MED - 25 MM MO0463, VIVA MED 5 MM MO0467, LIDIA 5 MM M0477, LIDIA 10 MM
MO478, LIDIA 15 MM MO479, LIDIA 20 MM MO480, LIDIA 25 MM MO481, LIDIA 30 MM M0482,
PERFECT PLUS MO476.

WKLEADKI 3/4: TWIST 3/4 MO413.

WKLADKI 2/3: LATINO MO300, TOSCA M0304, PRINCESS MO0303, NAVETTE M0306, TOSCA KID
MK397, MATTEO KID MK292, MATTEO 2/3 M0440.

ZAPIETKI: ZIP-MED MP347.

PELOTA MP370, STOPPER MD425, ENEY MP335, METATARSAL PILLOW MS492, U-MED MP493,
HAMMER TOE MS494.

PODPIETKI: MARCO OSTROG MD358, FLEX MED MD379, FLEX OSTROG MD380, MEMO LAT
MP346, MEMO OSTROG MD357, MARCO KORK MP344, KOREKTUS LAT SMM MD359, KOREKTUS
LAT 10MM MD426, KOREKTUS LAT 15MM MD427, MARCO KORK - 10 MM MT441, MEMO OSTROG
LUX MT367.

KLINY: VIVA MD361-365, KLIN MED MD313, KLIN MED LUX MD290, VIVA 5 MM MD468, VIVA 30 MM

MDA473.
POLWKEADKI: FABIO KID MK422, ELBA MP334, EVA MP331, T-MED PELOTA MP360, K-MED

Basic UDI-DI: 59025742WKLADKI-ORTOPZ5

Klasa wyrobu medycznego/class of the medical device/: klasa I wg reguly 1

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG i
stosowalnymi normami miedzynarodowymi
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/meet requirements of the Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical
devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and applicable international standards

Producent o$wiadcza, Ze poste¢puje zgodmie z procedura oceny zgodnmo$ci okreSlona w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okre§lonej w zalacznikach II i III
Rozporzadzenia 2017/745.

/Manufacturer declares that follows conformity assessments procedure described in art. 52 para. 7 of the Regulation
2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices after drawing up the technical
documentation set out in Annexes II and III of the Regulation 2017/745

Data/date: 26-05-2021
Miejsce/Place: Sroda Wielkopolska
Osoba reprezentujaca Producenta/Producer’s representative:

Prezes zarzadu/Board chairman

o‘/ld/ ity foy f/w//miﬁ/
Mazhkit

Przedsi¢biorstwo MAZBIT Zbigniew Frackowiak
ul. R.Szlafroka 18, 63-000 Sroda Wikp.
tel./fax 61 285 13 07, e-mail: biuro@mazbit.pl
NIP 786-000-08-635
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